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การตรวจเย่ียมเพื่อกาํกับดูแลการวิจัย 

Site Monitoring Visit  

ข้อมูลโดยรวมของเอกสารควบคุม : 

ประเภทเอกสาร: นโยบายและขัน้ตอนการปฏิบตังิาน 

เลขเอกสาร: IRB 1.08 

เอกสารเร่ือง: การตรวจเย่ียมเพ่ือกํากบัดแูลการวิจยั 

Site Monitoring Visit 

ฝ่าย/แผนก: คณะกรรมการพิจารณาการวิจยัประจําสถาบนัฯ 

วันท่ีเร่ิมใช้: 27 มีนาคม 2558 

วันท่ี/ครัง้ท่ีแก้ไขและอนุมัต:ิ 22 กรกฎาคม 2565 4 

วันท่ีเร่ิมผลบังคับใช้: 22 กรกฎาคม 2565 

วันท่ีทบทวนครัง้ต่อไป: 22 กรกฎาคม 2568 

นโยบายฯและแบบฟอร์มท่ีเก่ียวข้อง: IRB 1.01 การเตรียมวิธีดําเนินการมาตรฐาน 

IRB 1.02 โครงสร้างคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจยั 

IRB 1.03 การบริหารจดัการโครงการวิจยัเพ่ือการพิจารณา

ทบทวนและการให้การรับรองครัง้แรก 

IRB 1.04 แนวทางการทบทวนโครงการวิจยั 

IRB 1.05 การประชมุคณะกรรมการฯและรายงานการประชมุ 

IRB 1.06 การประเมินตอ่เน่ืองโครงการวิจยัภายหลงัได้รับการ 

               รับรอง 

IRB 1.07 การจดัการเอกสารโครงการวิจยั 

สนับสนุนมาตรฐาน: 

- ประเภทของมาตรฐานสากล/    

          มาตรฐาน/องค์ประกอบ: 

JCI Hospital Standard GLD.15 / ME 3-4 

กรรมการท่ีเก่ียวข้องกับนโยบายฯฉบับนี:้ BI-IRB  

 

ผู้เรียบเรียง/ช่ือ นามสกุล/ตาํแหน่ง:  

(นางสาว อารี สวุโรพร ) 

เลขานกุารฯ คณะกรรมการพิจารณาการวิจยัประจําสถาบนัฯ 
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ผู้ทบทวน/ช่ือ นามสกุล/ตาํแหน่ง:  

(ผศ.พล ต.หญิง เยาวนา ธนะพฒัน์ พ.บ.) 

ประธานคณะกรรมการพิจารณาการวิจยัประจําสถาบนัฯ 

ทบทวนและรับรองในท่ีประชมุคณะกรรมการพิจารณาการวิจยัประจําสถาบนัฯ 

ผู้อนุมัต/ิช่ือ นามสกุล/ตาํแหน่ง:  

(นางอาทิรัตน์ จารุกิจพิพฒัน์) 

ประธานเจ้าหน้าท่ีบริหาร 
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ประวัตขิองเอกสาร: 

ฉบับ วันท่ีแก้ไข และ

อนุมัติ 

วันท่ีเร่ิมผลบังคับใช้ เหตุผลของการทบทวน/เปล่ียนแปลง 

1 27 มีนาคม 2558 27 มีนาคม 2558 ฉบบัแรก  

คณะกรรมการฯชดุ 2558 ไมส่ามารถค้นหา วิธีดําเนินการ

มาตรฐานของคณะกรรมการฯ ชดุเดมิได้จากเอกสารและ

เจ้าหน้าท่ีหน่วยวิจยัฯไมท่ราบรายละเอียด 

2 7 พฤศจิกายน 2559 7 พฤศจิกายน 2559 1. เพ่ือให้เป็นไปตามคําแนะนําท่ีได้รับจากคณะกรรมการ

ตรวจเย่ียมประเมินคณุภาพ (SIDCER-FERCAP & 

NECAST)  

2. เพ่ือให้สอดคล้องกบัหลกัจริยธรรมการทําวิจยัในมนษุย์

และการปฏิบตักิารวิจยัทางคลินิกท่ีดี 

N.B. Medical Director ให้ Chairman BI-IRB ลงนามใน 

SOPs แทนเน่ืองจาก 

1. มีการเปล่ียนแปลงโครงสร้างการบริหารของโรงพยาบาล 

2. เพ่ือลดภาระของ MD ท่ีมีความรับผิดชอบการบริหาร

โรงพยาบาลฯ เพิ่มเตมิ 

3. รอการเปล่ียนแปลงของ CFR 

4. มีการปรับการทํางานและฟอร์มตอ่เน่ือง 

5. ประธานคณะอนกุรรมการร่างฯ ลาออกเน่ืองจากติด

ภารกิจอ่ืน จงึให้เลขานกุารคณะกรรมการฯ ลงนามแทน 

2 23 พฤศจิกายน 2561 23 พฤศจิกายน 2561 1. ปรับเปล่ียนรูปแบบเอกสารให้เป็นไปตามนโยบาย  

การบริหารของโรงพยาบาลรองรับการตรวจเย่ียม AHA 

2. ปรับรูปแบบ IRB 1.04-1.08 ท่ีเก่ียวข้องกบัการตรวจ

เย่ียม 

3 26 เมษายน 2562 26 เมษายน 2562 

 

 

 

 

1. ปรับเปล่ียนรูปแบบเอกสารให้เป็นไปตามนโยบาย  

การบริหารของโรงพยาบาล 

2. แก้ไขผู้ มีอํานาจลงนาม 

3. ปรับเนือ้หาให้สอดคล้องกบัการปฏิบตังิาน ณ ปัจจบุนั 

4. ปรับให้สอดคล้องกบัระเบียบจริยธรรมการวิจยัในมนษุย์ 
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3 26 กรกฎาคม 2562 26 กรกฎาคม 2562 เพ่ือให้เป็นไปตามคําแนะนําท่ีได้รับจากคณะกรรมการ

ตรวจเย่ียมประเมินคณุภาพ (SIDCER-FERCAP & 

NECAST) 

3 25 กมุภาพนัธ์ 2563 25 กมุภาพนัธ์ 2563 ปรับเปล่ียนรูปแบบเอกสารให้เป็นไปตามนโยบาย  

การบริหารของโรงพยาบาลรองรับการตรวจเย่ียม JCI 

4  22 กรกฎาคม 2565 22 กรกฎาคม 2565 1. ปรับช่ือตําแหนง่ภาษาไทยผู้บริหารให้เป็นไปตาม

นโยบายของโรงพยาบาล 

2. ปรับช่ือการให้รหสัแบบเอกสาร และแผนภมูิ 

3. ปรับเนือ้หาให้สอดคล้องกบัการปฏิบตังิาน ณ ปัจจบุนั 

4. เพิ่มเนือ้หาเก่ียวกบัการเลือกโครงการวิจยัท่ีจะทําการ

ตรวจเย่ียม 
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วัตถุประสงค์ 

1. เพ่ือเป็นแนวทางในการตรวจเย่ียมเพ่ือกํากบัดแูลการวิจยั ให้เป็นไปตามโครงการวิจยัท่ีได้รับการรับรองจาก

คณะกรรมการพิจารณาการวิจยัประจําสถาบนั โรงพยาบาลบํารุงราษฎร์ อินเตอร์เนชัน่แนล  และเป็นไปตามหลกั

จริยธรรมสากล 

2. เพ่ือพฒันาและให้คําแนะนํา/ปรึกษาแก่ผู้ วิจยัในสถาบนั 

 

ขอบข่าย 

1. ขอบเขต 

วิธีดําเนินการมาตรฐานครอบคลมุถึงการตรวจเย่ียมงานวิจยัท่ีอยูใ่นขอบเขตความรับผิดชอบของคณะกรรมการฯ 

และได้รับการคดัเลือกโดยคณะกรรมการฯ ให้ดําเนินการตรวจเย่ียมเพ่ือกํากบัดแูลงานวิจยั 

2. ความรับผิดชอบ 

คณะกรรมการตรวจเย่ียมมีหน้าท่ีตรวจเย่ียมโครงการวิจยัท่ีได้รับการคดัเลือกและมอบหมายจากคณะกรรมการฯ 

ให้ดําเนินการตรวจเย่ียมเพ่ือกํากบัดแูล 

 

คาํจาํกัดความ 

1. คณะกรรมการตรวจเย่ียม หมายถึง คณะกรรมการตรวจเย่ียมท่ีได้รับมอบหมายจากประธานคณะกรรมการฯ 

ให้เป็นตวัแทนในการตรวจเย่ียมเพ่ือกํากบัดแูลการวิจยั 

2. การตรวจเย่ียมเพ่ือกํากบัดแูลการวิจยั หมายถึง การปฏิบตังิานของคณะกรรมการตรวจเย่ียม โดยประเมินและ 

ให้ข้อแนะนําแก่ผู้ วิจยั เพ่ือให้การดําเนินการวิจยัเป็นไปตามโครงการวิจยัท่ีได้รับการรับรองจากคณะกรรมการฯ 

และเป็นไปตามหลกัจริยธรรมสากล 

 

รายละเอียด 

 1. การเลือกโครงการวิจัยท่ีจะดาํเนินการตรวจเย่ียม  

คณะกรรมการฯ อาจพิจารณาเลือกโครงการวิจยัท่ีจะดําเนินการตรวจเย่ียมโครงการวิจยั ดงัตอ่ไปนี ้ 

1.1 โครงการวิจยัท่ีมีความเส่ียงสงูตอ่ผู้ เข้าร่วมการวิจยั โดยเฉพาะอยา่งย่ิงเม่ือไมมี่ 

คณะกรรมการกํากบัดแูลข้อมลูและความปลอดภยั (data safety monitoring board, DSMB) 

1.2 โครงการวิจยัท่ีมีรายงานการเบ่ียงเบน หรือไม่ปฏิบติัตามโครงการวิจยัทีไ่ดร้ับการรับรองจากคณะ 

กรรมการฯ และอาจมีผลตอ่ผูเ้ข้าร่วมการวิจยั สถาบนั และ/หรือสงัคม  

1.3 โครงการวิจยัท่ีมีการร้องเรียน หรือมีรายงานการไมป่ฏิบตัติามหลกัการปฏิบตักิารวิจยัทางคลินิกท่ีดี (ICH 

GCP) 

1.4 โครงการวิจยัท่ีมีรายงานเหตกุารณ์ไมพ่งึประสงค์ชนิดร้ายแรงในสถาบนัท่ีทําให้ผูเ้ข้าร่วมการวิจยั  

เสียชีวิตหรือเป็นอนัตรายคกุคามชีวิตผูเ้ข้าร่วมการวิจยั 
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1.5 โครงการวิจยัของผูวิ้จยัหลกัทีมี่โครงการวิจยัอยู่ในความรับผิดชอบจํานวนมาก ซ่ึงอาจมีปัญหาดา้นการ

บริหารจดัการ 

2.  การเตรียมการตรวจเย่ียม 

2.1 ประธานคณะกรรมการฯ แตง่ตัง้และมอบหมายให้คณะกรรมการตรวจเย่ียมดําเนินการตรวจเย่ียมเพ่ือ 

กํากบัดแูลโครงการวิจยัท่ีได้รับการคดัเลือกจากคณะกรรมการฯ 

2.2 คณะกรรมการตรวจเย่ียมประกอบด้วยกรรมการอยา่งน้อย 3 คน โดยให้มีกรรมการ 1 คนต้องเป็น 

ผู้ เช่ียวชาญในสาขาของโครงการวิจยันัน้และกรรมการอีก 1 คนเป็นผู้ ท่ีมีความถนดัในสาขาวิชาท่ี 

ไมใ่ชวิ่ทยาศาสตร์การแพทย์ 

2.3 เจ้าหน้าท่ีสํานกังานฯ ประสานกบัผู้ วิจยัโดยสง่หนงัสือแจ้งให้ทราบว่าจะมีการตรวจเย่ียม พร้อมทัง้นดั

หมายวนัและเวลาก่อนวนัตรวจเย่ียมอยา่งน้อย 2 สปัดาห์ 

2.4 คณะกรรมการตรวจเย่ียม ทบทวนโครงร่างการวิจยัและเอกสารท่ีเก่ียวข้อง เพ่ือวางแผนการตรวจเย่ียม

2.5 คณะกรรมการตรวจเย่ียมจดัเตรียมเอกสารท่ีจะใช้ในการประเมินการตรวจเย่ียม 

3.  การดาํเนินการตรวจเย่ียม 

3.1 คณะกรรมการตรวจเย่ียมดําเนินการตรวจเย่ียมเพ่ือกํากบัดแูลการวิจยั โดยครอบคลมุด้านตา่งๆ 

ดงัตอ่ไปนี ้(ICH GCP 5.18) 

1) โครงร่างการวิจยัฉบบัแรก และฉบบัท่ีมีการแก้ไขเพิ่มเตมิ ซึง่ได้รับการรับรองจากคณะกรรมการฯ  

รวมทัง้หนงัสือรับรองโครงการวิจยั (Certificate of approval) 

2) แบบบนัทกึข้อมลูมีความครบถ้วน และถกูต้องตรงกบัเอกสารต้นฉบบั (Source data) 

3) เอกสารสําคญั ได้แก่ 

(3.1) ประวตัผิู้ วิจยัและผู้ วิจยัร่วม และงานท่ีรับผิดชอบ  

(3.2) คูมื่อผู้ วิจยัฉบบัลา่สดุ (Investigator’s brochure) 

(3.3) เอกสารแสดงการขนสง่ผลิตภณัฑ์และสารท่ีใช้ในการวิจยั (ถ้ามี) 

(3.4) เอกสารแสดงการควบคมุปริมาณการรับจา่ยผลิตภณัฑ์และสารท่ีใช้ในการวิจยั (ถ้ามี) 

(3.5) บนัทกึการเก็บตวัอย่างของเหลวหรือเนือ้เย่ือร่างกาย (ถ้ามี) 

(3.6) สําเนารายงานความก้าวหน้าของการวิจยั ท่ีสง่ให้คณะกรรมการฯ (ถ้ามี) 

(3.7) รายงานการตรวจเย่ียมของคณะกรรมการกํากบัดแูลข้อมลูและความปลอดภยั  

(Data safety monitoring committee, DSMB) (ถ้ามี) 

4) ผู้ วิจยั และผู้ วิจยัร่วม 

(4.1) มีความรู้ความเข้าใจและปฏิบตัิตามขัน้ตอนวิธีดําเนินการวิจยั ท่ีระบใุนโครงร่างการวิจยัอยา่ง

เคร่งครัด 

(4.2) มีปริมาณงานในโครงการวิจยัไมม่ากเกินไป เม่ือพิจารณาถึงจํานวนผู้ วิจยั และผู้ วิจยัร่วม 

5) สถาบนัท่ีทําการวิจยั  
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(5.1) มีการสนบัสนนุการทําโครงการวิจยันัน้ๆ อย่างเหมาะสม 

(5.2) สถานท่ี มีความเหมาะสมและเอือ้อํานวยตอ่การทําโครงการวิจยั 

6) ผลิตภณัฑ์ท่ีใช้ในการวิจยั  

มีการใช้และการควบคมุดแูลผลิตภณัฑ์ท่ีใช้ในการวิจยั ตามท่ีระบไุว้ในโครงร่างการวิจยัท่ีได้รับการ 

รับรองจากคณะกรรมการฯ  

7) การขอความยินยอมจากผูเ้ข้าร่วมการวิจยั  

(7.1) สุม่ตรวจเอกสารการให้ความยินยอมโดยได้รับข้อมลูวา่ ผูเ้ข้าร่วมการวิจยัลงนามในเอกสาร

ฉบบัท่ีได้รับการรับรองจากคณะกรรมการฯ ก่อนเข้าร่วมในโครงการวิจยั 

(7.2) ในบางกรณี อาจสงัเกตขบวนการขอความยินยอมจากผูเ้ข้าร่วมการวิจยั 

8)  การรักษาความลบัของข้อมลู  

มีการเก็บเอกสารข้อมลูของผูเ้ข้าร่วมการวิจยัท่ีเข้าร่วมในโครงการวิจยัอยา่งเหมาะสม และจํากดัผู้ ท่ี 

สามารถเข้าถึงข้อมลู 

9) รายงานเหตกุารณ์ไมพ่งึประสงค์ชนิดร้ายแรง 

ตรวจสอบรายงานเหตกุารณ์ไมพ่งึประสงค์ชนิดร้ายแรง (ถ้ามี) เปรียบเทียบกบัรายงานท่ีสง่ให้ 

คณะกรรมการฯ 

3.2 เม่ือสิน้สดุการตรวจเย่ียม คณะกรรมการตรวจเย่ียมสรุปผลการตรวจเย่ียมและข้อแนะนําแก่ผู้ วิจยั 

 พร้อมทัง้เปิดโอกาสให้ผู้ วิจยัซกัถามหรือให้ข้อมลูเพิ่มเตมิ 

4. การดาํเนินการภายหลังการตรวจเย่ียม 

4.1 คณะกรรมการตรวจเย่ียม สรุปผลการตรวจเย่ียมในแบบรายงานการตรวจเย่ียมเพ่ือกํากบัดแูล 

งานวิจยั (AF01-IRB1.08) ซึง่รวมถึงความเห็นเก่ียวกบัการดําเนินการภายหลงัการตรวจเย่ียม ได้แก่  

ไมต้่องดําเนินการใดๆ หรือ ดําเนินการตรวจเย่ียมภายหลงัการแก้ไขตามข้อแนะนํา หรือ ควรระงบัการ 

รับรองโครงการวิจยัชัว่คราว หรือ ควรถอนการรับรองโครงการวิจยั 

4.2 ในกรณีท่ีความเห็นของคณะกรรมการตรวจเย่ียม คือ ไมต้่องดําเนินการใดๆ หรือ ดําเนินการตรวจ 

เย่ียมภายหลงัการแก้ไขตามข้อแนะนํา คณะกรรมการตรวจเย่ียมจะสง่แบบรายงานการตรวจเย่ียม 

เพ่ือกํากบัดแูลงานวิจยั (AF01-IRB1.08) 1 ชดุ ให้เลขานกุารคณะกรรมการฯ และอีก 1 ชดุ ให้ผู้ วิจยั 

 ภายใน 2 สปัดาห์ หลงัการตรวจเย่ียม 

4.3 ในกรณีท่ีความเห็นของคณะกรรมการตรวจเย่ียม คือ ควรระงบัการรับรองโครงการวิจยัชัว่คราว  

หรือ ควรถอนการรับรองโครงการวิจยั คณะกรรมการตรวจเย่ียมจะสง่แบบรายงานการตรวจเย่ียม 

เพ่ือกํากบัดแูลงานวิจยั (AF01-IRB1.08) 1 ชดุ ให้เลขานกุารคณะกรรมการฯ ภายใน 2 สปัดาห์ หลงั 

การตรวจเย่ียม เพ่ือนําเข้าพิจารณาในท่ีประชมุคณะกรรมการฯ 

4.4 ประธานคณะกรรมการฯ นําเสนอผลการตรวจเย่ียมในท่ีประชมุคณะกรรมการฯ เพ่ือพิจารณา 
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ดงัตอ่ไปนี ้

      1) รับทราบ ในกรณีท่ีคณะกรรมการตรวจเย่ียมมีความเห็นวา่ “ไมต้่องดําเนินการใดๆ” หรือ  

“ดําเนินการตรวจเย่ียมภายหลงัการแก้ไขตามข้อแนะนํา”  

2) ในกรณีท่ีคณะกรรมการตรวจเย่ียมมีความเห็นว่า “ควรระงบัการรับรองโครงการวิจยัชัว่คราว”  

หรือ “ควรถอนการรับรองโครงการวิจยั” ท่ีประชมุคณะกรรมการฯ จะพิจารณาแบบรายงานการ 

ตรวจเย่ียมเพ่ือกํากบัดแูลงานวิจยั (AF01-IRB1.08) และลงมตข้ิอใดข้อหนึง่ดงัตอ่ไปนี ้

(2.1) ดําเนินการตรวจเย่ียมภายหลงัการแก้ไขตามข้อแนะนํา 

(2.2) ระงบัการรับรองโครงการวิจยัชัว่คราว  

(2.3) ถอนการรับรองโครงการวิจยั 

4.5 ในกรณีท่ีท่ีประชมุคณะกรรมการฯ “รับทราบ” แบบรายงานการตรวจเย่ียมเพ่ือกํากบัดแูลงานวิจยั

(AF01-IRB1.08) เจ้าหน้าท่ีสํานกังานฯ จดัเก็บแบบรายงานดงักลา่ว  

4.6 ในกรณีท่ีคณะกรรมการฯ พิจารณาและลงมต ิคือ “ดําเนินการตรวจเย่ียมภายหลงัการแก้ไขตาม 

ข้อแนะนํา” เจ้าหน้าท่ีสํานกังานฯ จะสง่หนงัสือแจ้งผลการพิจารณาท่ีลงนามโดยประธานคณะ 

กรรมการฯ  ให้ประธานคณะกรรมการตรวจเย่ียมทราบ ภายใน 1 สปัดาห์หลงัการประชมุ

คณะกรรมการฯ เพ่ือดําเนินการตอ่ไป 

4.7 ในกรณีท่ีคณะกรรมการฯพิจารณาและลงมต ิคือ “ระงบัการรับรองโครงการวิจยัชัว่คราว หรือ “ถอนการ

รับรองโครงการวิจยั” เจ้าหน้าท่ีสํานกังานฯ จะสง่หนงัสือแจ้งผลการพิจารณาท่ีลงนามโดยประธาน

คณะกรรมการฯ ให้ประธานคณะกรรมการตรวจเย่ียมทราบ และสําเนาแบบรายงานการตรวจเย่ียม

เพ่ือกํากบัดแูลงานวิจยั (AF01-IRB1.08) พร้อมทัง้หนงัสือแจ้งผลการพิจารณาของคณะกรรมการฯ ท่ี

ลงนามโดยประธานคณะกรรมการฯ ให้ผู้ วิจยั ภายใน 1 สปัดาห์หลงัการประชมุคณะกรรมการฯ 

4.8 เจ้าหน้าท่ีสํานกังานฯ จดัเก็บแบบรายงานการตรวจเย่ียมเพ่ือกํากบัดแูลงานวิจยั (AF01-IRB1.08) และ

หนงัสือแจ้งผลการพิจารณาของคณะกรรมการฯ ในโฟล์เดอร์การตรวจเย่ียม (Site Visit) ในฐานข้อมลู

โครงการวิจยัอิเล็กทรอนิกส์ของสํานกังานฯและบนัทกึผลการพิจารณาของคณะกรรมการฯ ใน

ฐานข้อมลู 
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